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V/v phan nhém thube dy thiu

Kinh gtri: ) )
- S& Y t€ cdc tinh, thanh phoé trye thude Trung uong;
- Bénh vié¢n, vién cd giudng bénh truc thudc Bo.

Trong thoi gian vira qua, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc mot sb van ban cuia céc
S& Y té, cac bénh vién dé nghj lam rd phan nhém thudc du thau dbi véi thude san xuit
gla cong ho#c nhuong quyén tai Viét Nam. Lién quan dén néi dung nay, Cuc Quaén ly
Dugc ¢é ¥ kién nhu sau:

Thong t lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-B’ fC ngay 11/11/2013 cua B trucmg
B3 Y té va B trudng B Tai chinh hudng din ddu thau mua thudc trong cdc co sd y té
(sira dbi, bd sung mét sé didu cua Thong tu lién t;ch s6 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngay
19/01f2012) quy dinh vi¢c phan nhoém thudc can ¢t theo cdc tiéu chi vé ky thudt, khong
can cir vao xuat xir hang hoa cling nhu khéng cén ¢t véo thuoc nhép khéu hay thudc
sin Xuét trong nude, Theo do, thubc san xuit tai co s& san xuat thuoc dat tiéu chuan
WHO-GMP duge B§ Y té Viét Nam (Cyc Quan ly Dugc) clp glay chimg nhan dugc
phén vao Nhom 3 (Piém ¢ Khoan 1 Diéu 3 Thong tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-
BTC ngay ll/l 1/2013). V& co s& san xuét thudc, theo quy dinh tai Khoain 23 Diéu 2
Thong tu s 22/2009/TT-BYT _ngay 24/11/2009 cua BS truomg B§ Y té quy dinh ve
dang ky thuoc Co s& san xuét 1a co s& thuc hién it nhit mdt céng doan san xudt
vafhoac xudt xudng thanh pham Céc quy dinh nay hoan toan phi hop véi hoi nhap
quéc té va quy dinh tai Luat Dau thau.

Nhu viy, thudc san xudt gia cong hoZc nhugng quyén tai co s& san xuat thuoc
dat tiéu chuin WHO- GMP duge B Y té Viét Nam (Cuc Quan ly Dugc) cip gidy
chimng nhin, 14 co s& xuit xudng thanh phim, s& dquc dy thiu vao Nhém 3. Ngoai ra,
cac thubc nay con duge du thiu vao Nhém 5 (Piém ¢ Khoan 2 Piéu 4 Thong tu sb
37/2013/TT-BYT ngay 11/11/2013 ciia B3 truéng B) Y t€ huéng dén 13p ho so moi
thau mua thudc trong cic co s& y te) hodc trong trucmg hop thude san xuét nhuong
quyén tai Viét Nam tlr co s& san xudt dat tiéu chuin EU-GMP hoic PICJ’s-GMP thudc
cac nudc tham gia ICH con dugc dy thiu vao Nhém 2 (Diém b Khoan 1 Piéu 3 Thong

tu lién tich s6 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngay 11/11/2013).
Cuc Quan 1y Duoc ¢6 y kién trén dé cdc don vi biét va thyc hién cong tic ddu

thdu theo diing quy dinh hién hanh.
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